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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA EL “REGISTRO
NACIONAL DE LABORATORIO DE SEMILLAS (RNZS)” DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.
T : -
asuncion, 14 de O.br { del 2025.

VISTO:

El Memorando DL N° 063/25 de fecha 21 de marzo del 7075 presentado por la
. Direccién de Laboratorios; la Resolucién SENAVE N° 1003 de fecha 15 de noviembre
del 2024; el Dictamen N° 412/25, de la Direccién de Asesoria Juridica; y,
N

CONSIDERANDO:

Que, a través del Memorando DL N° 063/25 de fecha 21 de marzo del 2025, la

_ Direccién de Laboratorios, eleva a consideracion, el procedimiento para el “Registro

Nacional de Laboratorio de Semillas (RNLS) ", PRO-DLSyCV-501, en su Versién 01, a
fin de proceder a su aprobacién.

Que, el procedimiento tiene como objetivo, definir la secuencia de actividades en
los procesos de inscripeidn, acreditacion MERCOSUR, mantenimiento, modificaciones
y cancelacién que pudiese presentarse ante el Registro Nacional de Laboratorios de
Semilias (RNLS). T

~

Que, el procedimiento redactado por la Direcciéon de Laboratorios, ha sido
elaborado en conformidad a las disposiciones contempladas en la Ley N° 385/94 “De
Semiillas y Proteccion de Cultivares”, y su Decreto Reorlarnentano N° 7797/00 “Por el
cual se reglamenta la Ley N° 383/94 de Semillas y Proteccion a’e Cultivares™.

Que, ademas, se tiene que, por Resolucién SENAVE N° 321/18 se dispone la
vigencia en la Republica del Paraguay de la Resolucion MERCOSUR/GMC/RES. N°
24/17 “Estdndar MERCOSUR para acreditacion de laboratorios de andlisis de
semillas y habilitacion de muestreadores (Derogacion de las RES. GMC N° 60/97 y
72/99)”, aprobada por el grupo mercado comun del MERCOSUR.

ke Que, el procedimiento PRO-DLSyCV-301, en su primera versién, ha sido
redactado siguiendo los pardmetros establecidos en la Resolucién SENAVE N° 1003/24
“Por la cual se actualiza el Procedimiento para el “Control de Documentos”, para la
elaboracion, verificacidn, aprobacién y autorizacién de documentos relacionados al
ambzto del Sistema de Gesrzon de Calidad (SGC) del Servicio Naczonal de Calzdad y
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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA EL “REGISTRO
__NACIONAL DE LABORATORIO DE SEMILLAS (RNLS)” DEL SERVICIO
~  NACIONAL DE CALIDAD ¥ SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.

P
Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE) ", dispone:

e

Articulo 3°.- “Quedara constituido por la fusion de~la Direccion de Defensa
Vegetal (DDV), la Direccion de Semillas (DISE), la Oficina Fiscalizadora de Algodén y
Tabaco (OFAT) y el Departamento que atiende lo relativo a estdndares y normas para
la comercializacion interna y externa de los productos y subproductos vegetales, de la
Direccién de Comercializacion del Ministerio de Agricultura y Ganaderia”.

Articulo 7°.- “El SENAVE serd, desde la promulgacién de la presente Ley, la
autoridad de aplicacion de la Ley N° 123/91 "Que Adopta Nuevas Normas de
Proteccidn Fitosanitaria”, la Ley N° 385/94 "Ley de Semillas y~ Proteccidén de
Cultivares”, y de las demds disposiciones legales cuya aplicacion correspondiera a las
dependenczas del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, que fusionadas pasan a
constituir el SENAVE, con excepcién de las derogadas en el Articulo 45 de la presente
Ley”.

Articulo 9°.- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas en las ..
Leyes 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de semillas,
las siguientes: ... ¢) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucién de
cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerde a las
legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte-de
toda persona fisica, juridica u organismos piblicos y privados, sin excepcion”,

Articulo 13.- “Son atribuciones Y Jfunciones del Pr esidente: . .J) dictar el
reglamento interno, manua! operativo; ... p) realizar los demds actos para el mejor
cumplimiento de sus fines”.

Que, por Providencia N° 500/25, la Direccién General de Asuntos Juridicos
remite el Dictamen N° 412/25, de la Direccién de Asesoria Juridica, donde dictamina
que no existe impedimento de indole legal para que la Maxima Autoridad Institucional,
apruebe mediante resolucién, la aprobacién del procedimiento para el Reorsrm . e
Nacional de Laboratorio de Semillas (RNLS)”, PRO-DLSyCV-501, Versién 01, del
Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) elaborado
por la Direccién de Laboratorios.

POR TANTO:

—— \9@‘ W'Z,‘k”
En vxrtud de las facultades y atribucioze ‘é:‘ﬁ , das por la Ley N° 244% !"»/} AT
crea el Ser vicio Nacional de Calidad v Sa &g ;
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RESOLUCION N°.§293 ..

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA EL “REGISTRO
NACIONAL DE LABORATORIO DE SEMILLAS (RNLS)” DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.
-3-
EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

~Articulo 1°- APROBAR el procedimiento para el “Registro Nacional de
Laboratorio de Semillas (RNLS)”, PRO-DLSyCV-501, en su Versién 01, del Servicio
Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), conforme al anexo
que se adjunta y forma parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica, a través de la
Direccién de Laboratorios, serd responsable del cumplimiento del procedimiento
aprobado por la presente resolucion.

Articulo 3°.- DISPONER que la presente resolucién, rige a partir de su
promulgacion.

Articulo 4°.- COMUNICAR a quienes corresponda y cumplida, archivar.
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“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA EL “REGISTRO -
NACIONAL DE LABORATORIO DE SEMILLAS (RNLS)” DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”. |
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ANEXO

PROCEDIMIENTO PARA EL “REGISTRO NACIONAL DE LABOREATR
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REGISTRO NACIONAL DE LABORATORIOS
DE SEMILLAS (RNLS)

—_

Resolucion SENAVE N°2°3./12025

MODIFICADO POR

VERIFICADO POR —

APROBADO POR

Nombre y Apellido:
Magali Delgado
Belén Ramirez

/
/

Nombre y Apellido:
Alfredo Gryciuk
|

Nombre y Apellido:
Jadiyi Torales

Cargo:

"~ Jefa del DLSyCV
Técnica del DLSyCV

Cargo:

Director de Laboratorios

Cargo:

Directora General
Técnica

Firma:

Firma:

Firma:

Fecha: 21/03/2025
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1. OBJETIVO

Definir la secuencia de actividades involucradas en los procesos de inscripcion, acreditacion
MERCOSUR, mantenimiento, modificaciones y cancelacion que pudiese presentarse en el
Registro Nacional de Laboratorios de Semillas (RNLS).

2. ALCANCE

El alcance de este procedimiento abarca desde la recepcidn de la solicitud referente al Registro
Nacional de Laboraterios de Semillas (RNLS), hasta la emisién del certificado de inscripcion en
el RNLS y/o acreditacion MERCOSUR y actualizacion de la base de datos del SENAVE.

3. PROCESO/ SUB PROCESO RELACIONADO

M01.02 Gestion de registro referente a la calidad vegetal.
M01.02.26 Registro Nacional de Laboratorio de Semillas.

4. SIGLAS Y DEFINICIONES
4.1 Siglas

4.1.1 DGAJ: Direccion General de Asuntos Juridicos.

4.1.2 DL: Direccion de Laboratorios.

4.1.3 DLSyCV: Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.

4.1.4 DTIC: Direccion de Tecnologia de la Informacién y Comunicacian.

4.1.5 ISTA: Asociacién Internacional de Analisis de Semillas, por su sigla en inglés.
4.1.6 JDLSyCV: Jefe del Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.
4.1.7 RNLS: Registro Nacional de Laboratorios de Semillas.

4.1.8 RT: Responsable Técnico.

4.1.9 RUC: Registro Unico del Contribuyente.

4.1.10 MADES: Ministerio del Ambiente y Desarrollo Sostenible.

4.1.11 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.

4.1.12 TDLSyCV: Tecnico del Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.
4.1.13 LAS: Laboratorio de Analisis de Semillas.

4.1.14 CAS: Certificado de Analisis de Semillas.

4.1.15 MERCOSUR: Mercado Comun del Sur.

4.1.16 MEU: Mesa de Entrada Unica del SENAVE.

4.1.17 TES: Tramites Electrénicos del SENAVE.

4.2 Definiciones

4.2.1 Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros,
declaraciones de hechos u otra informacion. pertinente evaluadas objetivamente para
determinar en qué medida se cumplen los requisitos establecidos: las auditorias son

. _desarrolladas por el laboraterio oficial para otorgar.y/o mantener el RNLS y la acreditacién
"MERCOSUR.

. S Ay N
4.2.2 Certificado de inscripcidon en ei/ j ,-v-* >
documento otorgado por el laboratorio oﬁciaﬁ§3> £

h
|
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del registro, la fecha, el nombre del [aboratorio y las especies para las cuales esta habilitado
para realizar analisis de semillas con validez nacional y/o MERCOSUR.

4.2.3 Declaracion jurada: Es la manifestacién personal escrita, donde se asegura._ la
veracidad de lo declarado bajo juramento ante las autoridades admlmstratlvas del SENAVE.

Como consecuencia se presume como cierto lo sefialado por el declarante hasta gue se pueda
acreditar lo contrario.

4.2.4 Entidad reaistradoralhabiIitadora: El SENAVE a través del DLSyCV de la DL es el
organismo oficial responsable por la aplicacion de las normativas vigentes referentes a los

laboratorios de analisis de semillas, que debera registrar, habilitar, cancelar, supervisar vy
reglamentar su funcionamiento.

T4.2.5 Laboratorio: entidad u organismo que analiza o ensaya.
4.2.6 Laboratorio oficial: es el laboratorio de analisis de semillas del SENAVE.

4.2.7 Laboratorio oficializado: es el laboratorio de andlisis de semillas inscripto en el RNLS,
supervisado y autorizado por el laboratorio oficial, autorizado para emitir CAS, los que tendran
validez en todo el territorio nacional.

4.2.8 Laboratorio acreditado MERCOSUR: es el laboratorio de andlisis de semillas inscripto
en el RNLS, supervisado y autorizado por el laboratorio oficial, autorizado para emitir CAS
MERCOSUR, los que tendran validez en todos los estados parte.

4.2.9: Laboratorio activo: es aquel laboratorio inscripto en el RNLS que cumple con los
requisitos técnicos y administrativos exigidos.

4.2.10 Laboratorio inactivo: es aquel laboratorio inscripto en el RNLS gue incumple con los
requisitos técnicos y administrativos exigidos.

4.2.11 Laboratorio cancelado: es aquel laboratorio excluido del RNLS por incumplimiento de
los requisitos técnicos y/o administrativos exigidos en los plazos establecidos o a peticion del
representante legal.

4.2.12 Norma ISO/IEC 17025: requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion. :

4.2.13 Responsable Técnico: es el profesional ingeniero agrénomo, forestal o bidlogo, con
titulo nacional o revalidado, inscripto en el registro de profesionales de su respectiva
especialidad, encargado del cumplimiento de las exigencias técnicas que se establecen en lo
relativo al tema de anélisis de semillas.

5.. RESPONSABLE

OO SMfg’i;
> amENO%@‘

Son lesponsables del cumphmlento de este procedimie etallan las
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Actividades ' Responsables

Autorizacion de pago por servicios JDLSyCV - TDLSyCV
Recepcidn de la solicitud JDLSyCV - TDLSyCV
Evaluacién de solicitud TDLSYCV -DGAJ .
Notificacion al usuario JDLSyCV
Auditoria de habilitacién y/o acreditacion JDLSyCV - TDLSyCV
Emision de certificados JDLSyCV - Director DL:
Entrega y copia de certificados JDLSyCV - TDLSyCV
Actualizacién de datos ; TDLSyCV
Ensayos interlaboratorios JDLSyCV - TDLSyCV

6. ACTIVIDADES

6.1Solicitud de Inscripcién y/o acreditacion -
8.1.1  Autorizacion de pago de tasa por solicitud

El usuario solicita al DLSyCV la autorizacion de pago por servicios, FOR-DLSyCV-532
Autorizacién de pago por servicios, abona el monto por la solicitud de inscripcién y/o
acreditacion y adjunta al expediente la copia del comprobante de pago.

El solicitante debera presentar el expediente correctamente foliado, en la MEU, con los
formularios en caracter de declaracién jurada, disponibles en la pagina web del SENAVE, para
la inscripcion en el RNLS y/o acreditacion de LAS MERCOSUR debera presentar los siguientes
documentos:

a- FOR-DLSyCV-501 Solicitud de Inscripcién/modificacién del RNLS y acreditacién LAS
MERCOSUR, en el cual debera marcar el servicio solicitado

b- FOR-DLSyCV-502 Término de Compromiso RNLS.

c- FOR-DLSyCV-503 Listado de analistas y detalle de equipamientos del Laboratorio de
Semillas. '

Nota 1: en caso de que &l solicitante acerque los documentos al momento de solicitar el FOR-
DLSyCV-532 Autorizacién de pago por_servicios, en el DLSyCV, el TDLSyCV debera
recepcionar previamente los documentos conforme al servicio solicitado.

Nota 2: formara parte de la evaluacion documental el registro de capacitaciones para
responsable técnice y analista emitidas por el laboratorio oficial, en cuanto al responsable
técnico se tendra en cuenta que debera contar con ambas capacitaciones.

La entidad solicitante deberd adjuntar ademas de los formularios citados, las siguientes
documentaciones conforme corresponda:

Persona fisica y juridica

a- Copia de cédula de identidad del represe al, del respon
analista/s. R %L\“\fé‘g%%\
By

i ‘ ) ) e s, %
b- Copia de la matricula profesional del res;;oryf{@m ;
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c- Copia de la licencia ambiental v:gente expedida por el MADES.

d- Copia del RUC. E

e- Constancia de personeria f]Slca/Jund[ca

f- Plano o croguis con la localizacién de los sectores: indicando punto de agua e
instalaciones eléctricas, mesadas, descripcion del tipo de piso y paredes.

g- Croquis de localizacion con el punto georeferencial del laboratorio de anélisis de semillas.

Persona juridica:

a- Documento o escritura por el cual se acredite al representante legal o se autorice a una
persona a representar a la entidad solicitante.

b- Documento de la constitucidén, acta de asamblea o contrato social de la entidad
solicitante.

Nota 3: todas las copias de los documentos presentados deberan estar autenticadas por
escribania. '

Persona fisicay Persona Juridica para acreditacién LAS Mercosur

a- Certificado de acreditacion baJo la NP ISO/IEC 17025 expedldo por el Organismo
Nacional de Acreditacion.

b- Procedimientos de control de documentacion y registros.

¢- Procedimientos de analisis conforme al alcance de la acreditacion sohcrtada

d- Procedimientos y registros de control de equ:pamlento

e- Procedimientos de gestion del personal.

Nota 4: los procedimientos y el listado de documentos elaborados en base a la norma ISO/IEC
17025 y/o a la Norma de acreditacion ISTA para analisis y muestreo de semillas deberan ser
remitidos al DLSyCV en formato digital. :

Nota 5: en caso que exista imposibilidad de adjuntar alguno de los documentos al momento de
presentacion de los mismos en la MEU, podran adjuntar carta de compromiso, lo cual sera
evaluado por el DLSyCV y DGAJ cuando corresponda.

6.1.2 Rec,epcién\y evaluacion de la solicitud

El JDLSyCV recibe los documentos presentados mediante MEU y deriva a un TDLSyCV para
que proceda a su evaluacién en un plazo no mayor a 10 (dlez) dias habiles, conforme con los
requisitos establecidos para cada caso.

En el caso de solicitante con personeria juridica el expediente se remite a la DGAJ para su aval
juridico sobre la validez de los documentos legales de la entidad solicitante, la DGAJ tendra un
pEazo de 15 (quince) dias habiles para expedirse al respecto.

De la evaluacion documental, se podra generar dos situaciones que seran notlflcadas 2 través
del FCR-DLSyCV-516 Notificacion DLSyCV:
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Cuando la solicitud de inscripcion en el RNLS y/o acreditacién LAS MERCOSUR se sncuentra
incompleta:

a- El TDLSyCV generara la_notificacion, solicitando las-correcciones respectivas por medio
del FOR-DLSyCV-516 Notificacion DLSyCV, la cual deberda estar firmada por el
JDLSyCV, el mismo se remitira a través del correo institucional.

Nota 6: la notificacion a través del correo electronico debera realizarse a todos los correos
declarados por el usuario. El solicitante en un plazo no mayor a 2 (dos) dias habiles debera dar
acuse de recibo, en caso contrario se considerara al solicitante como notificado. Los requisitos
faltantes exigidos deberan ser presentados en un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles,
que seran contabilizados a partir del plazo considerado como notificado.

b- Una vez gue el usuario haya completado los requisitos faltantes, deberd presentar los
mismos directamente al DLSyCV, el JDLSyCV recepcionara a través del FOR-DLSyCV-
519 Recepcion de docurr\aentos, y derivara al TDLSyCV para que proceda nuevamente a
su evaluacion.

c- Si el usuario no realiza las correcciones indicadas en el plazo establecido, la solicitud
quedara automaticamente cancelada.

d- Cuando la solicitud de inscripcion en el RNLS y/o acreditacién LAS MERCOSUR se
encuentre aprobada y notificada, se procedera—a la auditoria de habilitacién yio
acreditacion, :

6.1.3 Auditoria de habilitacién y/o acreditacion

Posterior a la aprobacién documental de la solicitud de inscripcion en el RNLS y/o acreditacién
LAS MERCOSUR, el DLSyCV tiene un plazo de 20 (veinte) dias habiles para realizar la
verificacion in situ del laboratorio de analisis de semillas.

El JDLSyCV o el TDLSyCV comunicard a la entidad solicitante, la aprobacién de la solicitud de
inscripcion en el RNLS y/o acreditacion LAS MERCOSUR y mediante el FOR-DLSyCV-521
Plan de Auditoria, en donde se comunicara la fecha y el/los TDLSyCV designado/s para rzalizar
la auditoria de inscripcion y/o acreditacion. ‘

Nota 7: |a auditoria del laboratorio de andlisis de semillas se realizara siguiendo lo dascrito en
el PRO-DLSyCV-506 Auditoria a laboratorios de analisis de semillas. '

El JDLSyCV y/o el TDLSyCV designado realizara Ia auditoria, atendiendo la verificacion in sity
de la infraestructura, instalaciones, equipos y comprobacién de la veracidad de lo declarado en
la solicitud de inscripcion, para el caso deber3 llenar el FOR-DLSyCV-522 Lista de verificacion.

Si la misma cumple con los requisitos contemplados en el FOR-DLSyCV-522 Lista de
verificacién, el equipo auditor dejara constancia en el mismo, la recomendacién de su
inscripcién y/o acreditacion.

Si no cumple con los requisitos contemplados en el FOR-DLSyCV-522 Lista de verificacion, el
equipo auditor dejard constancia en el mismo de los hallazgos a s;r/@@?ﬁ para su
o, .

inscripcién  y/o acreditacién y emitira el EOR-DLSyCV;524 |
hallazgos. < ORI ?,,mmrm .




VMg, 1 Cadigo: PRO-DLSyCV-501
& % Emisor: DGT-DL-DLSyCV
: %@@ : REGISTRO NACIONAL DE Versién: 01
% sEnAve S | LABORATORIOS DE SEMILLAS (RNLS) | Vigente: [ /0 /2025

TR Pagina: 7 de 12

Una vez que el usuario haya completado el FOR-DLSyCV-524 Informe de segwmlento de
hallazgos, dentro del plazo establecido, remitird el mismo al correo institucional, con las

acciones correctivas a ser [mplementadas por los mismos a fin de levantar Ios hallazgos
correspondientes.

El DLSyCV evaluara las correcciones y/o acciones a ser implementadas y procedera alare
verificacién in situ o evaluacién documental de las evidencias para recomendar o rechazar su
inscripcion y/o acreditacion.

Nota 8: en caso que el DLSyCV deba proceder a una re verifi Cadlon in situ, el laboratorio

solicitante debera abonar previamente por e[ concepto correspondiente a auditoria “de
laboratorio de semillas.

La solicitud de mscrlpcmn en el RNLS y/o acreditacién LAS MERCOSUR queda rechazada
cuando el usuario no realiza las correcciones previstas en el plazo establecido en el FOR-
DLSyCV-524 Informe de seguimiento de hallazgos; de continuar con intenciones de inscribirse
o acreditarse, debera iniciar nuevamente todo el proceso, pudiendo el usuario solicitar la
devolucion de los documentos presentados.

6.1.4 Aprobacion y emision de certificados

El JDLSYCV, en un plazo méaximo de 5 dias habiles finalizada la auditoria, utilizando el FOR-
DLSyCV-516 Notificacion DLSyCV, notificara al usuario a través del correo institucional sobre la
aprobacion de la solicitud de inscripcidn y/o acreditacion, adjuntando el FOR-DLSyCV-531
Autorizacion de pago por servicios, correspondiente al registro y/o acreditacion. i (
Cuando el usuario haya abonado por el servicio correspondiente, debera remitir el comprobante
de pago al DLSyCV. El JDLSyCV autoriza la inscripcion y/o acreditacion del laboratorio,
otorgando el namegg_ de registro correlativo correspondiente.

El JDLSyCV autoriza al TDLSyCV la elaboracién del Certificado de Inscripcidn y/o acreditacion,
este utilizando el FOR-DLSyCV-504 Registro Nacional de Laboratorios de Semillas, completa
con los datos de la entidad solicitante, hace constar el nimero del registro, el nombre del
laboratorio de andlisis de semillas y las especies para las cuales esté habilitado para realizar
los analisis de semillas. wr

El TDLSyCV debera controlar los datos cargados, antes de la impresién del certificado,
posteriormente debera sellar y derivar al JDLSyCV, quien deberd controlar y. firmar. El
JDLBYCV remitira el certificado a la DL para la firma y el sello correspondiente.

Una vez que el certificado se encuentre debidamente rubricado y séliado, el TDLSyCV debera
remitir a la DTIC a fin de que ésta la actualice en los sistemas informaticos correspondientes;
notificando al solicitante via correo institucional, la disponibilidad del certificado de registro en el
TES.

I

6.2 Mantenimiento de laboratorios o e ses L.

El usuario debera reallzar el tramlte de mantenimiefiio *d&?@&LS a través del,35§

el cual debera ingresar con el usuario del 1abora@?mff_‘“,.
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indicadas, una vez generada la liquidacién deberé abonar el monto indicado en la misma vy
remitir la boleta de transferencia y la liquidacién conforme al procedimiento establecido por el
Dpto. de Recaudaciones.

Una vez que se emita el comprobante de pago, el registro es automaticamente actualizado en
los sistemas informaticos, el cual podra ser visualizado por el usuario. :

6.3 Modificaciones en los registros.

En caso de modificaciones en el RNLS, el solicitante debera presentar en la MEU el FOR-

DLSyCV-501 Solicitud de Inscripcion/modificacion de datos en el Registro Nacional de

Laboratorios de Semillas y acreditacion LAS MERCOSUR, seleccionando en el mismo la

opcion y adjuntando la documentacién que corresponda segun lo detallado en el formuiario.

El DLSyCV procedera segun corresponda: ;
a- Cambio de responsable técnico: El JDLSYCV recepcionard el expedienfe y dérivara’ al

TDLSyCV para su verificacion y actualizacion en la base de datos, en un plazo de 5 dias
habiles a partir de la recepcion de la solicitud. '

b- Cambio de representante legal, cambio de razén social: El JDLSyCV recepcionarg el
expediente y derivara a la DGAJ para su dictamen correspondiente, del cual se podra
generar dos situaciones™
-Dictamen favorable: el TDLSyCV actualizara la informacién en la base de datos.
-Dictamen no favorable: el JDLSyCV notificara al usuario a través del correo institucional
utilizande el FOR-DLSyCV-516 Notificacion DLSyCV, para la readecuacidn de
documentaciones conforme al dictamen juridico.

Nota 9: la notificacion a través del correo institucional debera realizarse a todos los correos
declarados por el usuario. El solicitante en un plazo no mayor a 2 (dos) dias habiles debera dar
acuse de recibo, en caso contrario se considerara al solicitante como notificado disponiendo el
usuario de un plazo de 30 dias hébiles que seran contabilizados a partir del plazo considerado
como notificado para las correcciones respectivas.

Una vez que el usuario haya realizado las correcciones, deberd presentar los mismos
directamente al DLSyCV, el JDLSyCV recepcionara a través del FOR-DLSyCV-519 Recepcion
de documentos, y derivara al area pertinente para su evaluacion.

c- Cambio/ Inclusion de analistas: El JDLSyCV recepcionara el expediente y derivara al
TDLSyCV para su verificacién y -actualizacién en la base de datos, en un plazo de 5 dias
habiles a partir de la recepcién de la solicitud. ~ .

d- Cambio de domicilio: El JDLSyCV recepcionara el expediente y derivara al TDLSyCV y a
la DGAJ para su verificacién documental, siguiendo el curso del tramite conforme a lo
establecido al momento de solicitud de inscripcion del laboratorio.

e- Inclusion de especies/ sub especies a ser- analizadas y/o técnicas—te
JDLSyCV recepcionara el expediente tivara al TDLSyCV para syfimbitis:
corroboraré si la lista de equipamié R Z
analizada, el RT y elllos ana|i§'£
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ldone;dad requerida y en base a lo presentado actualizara el FOR—DLSyCV 506 Registro
e Nacronal de Laboratorios de Semillas. -

Nota 10: en caso que la inclusién de especies/ sub especies y/o técnicas realizadas sea
solicitada por un LAS MERCOSUR, el DLSyCV debera realizar una verificacién in situ de la
capacidad del laboratorio y de los analistas, lo cual se quedara registrado en el FOR-DLSyCV-
522 Lista de verificacion, donde haréd las recomendaciones que fuesen necesarias, para

posteriormente proceder a actualizar el FOR-DLSyCV-506 Registro Nacional de Laboratorios
de Semillas.

Nota 11: en el FOR-DLSyCV-501 Solicitud de Inscripcién/modificacién de datos en el Registro

Nacional de Laboratorios de Semillas y acreditacion LAS MERCOSUR, se detalla los requisitos
conforme al tipo de solicitud a realizar.

6.4 Suspension de registros

N

Para la suspensién de los registros del RNLS, se procedera segun sea el caso:

a- A solicitud del laboratorio: el usuario podra solicitar mediante nota presentada a través de
MEU al DLSyCV la suspensién de su registro. El TDLSyCV procedera a verificar que el
solicitante se encuentre al dia en sus haberes y si es asi dara de baja al registro del
laboratorio. En caso que el mismo no se encuentre al dia el TDLSyCV procederé a
notificar mediante el FOR-DLSyCV-516 Notificacién DLSyCV al laboratorio a fin de que
este regularicé su situacion antes de proceder a la suspension del registro.

b- Por falta de mantenimiento del registro de laboratorio: el TDLSyCV verificara en el primer .
trimestre del afio los registros de los laboratorios y procederd a suspender

automaticamente a los registros que no hayan abonado por el mantenimiento en los
ultimos 2 anios.

c- Por incumplimiento de disposiciones: el DLSyCV suspendera a aquellos laboratorios que
cuenten con documentacién pendiente correspondiente al proceso de inscripcién o
tramite vinculante al RNLS conforme al plazo otorgado mediante dictamen juridico.

6.5 - Cancelacion de registros
|
Para la cancelacion de los registros del RNLS, se procedera segun sea el caso:

a- A solicitud del laboratario: el usuario podra solicitar mediante nota presentada a través de
MEU al DLSyCV la cancelacién de su registro. El TDLSyCV procedera a verificar que el
solicitante se encuentre al dia en sus haberes y si es asi dara de baja al registro del
laboratorio. En caso que el mismo no se encuentre al dia el TDLSyCV procedera a
nofificar medlante el FOR-DLSyCV-516 Notificacion DLSyCV al laboratorio a fin de que

" este regularicé su situacion antes de proceder a la cancelacion del registro.

b- Por falta de mantenimiento del registro de Iaboratono el TDLSyCV verificara en el pnmer
trimestre del afio los registros de, J@ﬁ" R
aufomatlcamente a los registros qugé@*f@

Gltimos 5 afios. b ¥
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c- Cuando opere en contra de las disposiciones: cuando el DLSyCV a través de su propio
actuar o por medio de denuncias compruebe que un laboratorio se encuentra operando
en contra de las disposiciones vigentes, el DLSyCV compilara las pruebas del actuar y
derivara el expediente a la DGAJ para su parecer juridico correspondiente, quienes
deberan expedirse en un plazo de 20 dias habiles, procediendo de acuerdo al dictamen
emitido. /

6.6 Ensayos interlaboratorios

El laboratorio de semillas inscripto en el RNLS y/o con acreditacion MERCOSUR, debera
participar anualmente en los ensayos interlaboratorios organizado por el DLSyCV con el
objetivo de evaluar el desempefio de los laboratorios. .

Los ensayos interlaboratorios serdn organizados por especies y técnicas y cada laboraterio
deberd participar en las especies y técnicas sobre las cuales tiene competencia, de no ser
competencia del laboratorio la especie y/o técnica a ser evaluada la participacion es opcional.

El DLSyCV elaborara un programa anual de ensayos interlaboratorios, para el cual podra
aplicar una de las siguientes metodologias: ‘ '
\ n" t
a- El DLSyCV prepararé y remitird las muestras para los ensayos interlaboratorios a cada
laboratorio de semillas inscripto en el RNLS, incluyendo la metodologia del analisis y el
plazo de entrega de los resultados. ~.
b- El DLSyCV solicitard el envio de muestras del archivo de semillas de cada laboratorio,
cada una de las cuales deberd estar acompafiada de las copias de los. CAS/CAS
MERCOSUR correspondientes. '

Los resultados son evaluados conforme a la tolerancia contemplada en las reglas ISTA para
cada tipo de andlisis y sera registrado en el FOR-DLSyCV-526 Resultados de Participacion en
ensayos interlaboratorios, lo cual sera socializado con cada laboratorio.

—_—

F CONTROL DE CAMBIOS

item Pagina Cambios

Proviene de un Sistema de Gestidn de Calidad basado en la
Norma NP-ISO/IEC 17025:2018. )

NA 1 La DL adopta el SGCl.del SENAVE en cumplimiento de la
Resolucion SENAVE N° 1003/2024 “Control de documentos”,
version 06.

8. REFERENCIAS

7.1 Norma Paraguaya NP ISO/IEC 17025:2018 Requisitos Generales para la competencia
) de los Laboratorios de ensayo y calibracién.
T2 Ley N° 385/94 “De Semillas y Proteccién de Cultivares”.
7.3 Decreto N° 7797/2.000 “Por el cual se re T2 Iz
Proteccion de Cuiti\%m%\\
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7.4

7.5

Resolucion SENAVE N° 321/2018 “Por la cual se dispone la vigencia en la Republica
del Paraguay de la—Resolucion MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estandar
MERCOSUR para acreditacién de laboratorios de analisis de semillas y habilitacion de

~muestreadores (derogacion de las RES. GMC N° 60/97 y 72/99)", aprobada por el

GRUPO MERCADO COMUN del MERCOSUR”.

Resolucion SENAVE N°1003/2024 “Por la cual se actualiza el procedimiento para
control de documentos, para la elaboracion, verificacion, aprobacion y autorizacion de
documentos relacionados al ambito del sistema de gestion de calidad del Servicio
Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas y se abroga la Resolucion

SENAVE N°230/23 de fecha 19 de abril def 2023.

9. DOCUMENTOS

Tiempo de
2 5 Area d retencion | Disposicion
Nombre del Registro Cédigo a:ssivz Responsable por Final
' - dependencia

Soiicitud de ‘
Inscripcién/modificacion  del T
RNLSP y acreditacién LAS FOR-DLSyCV-501 DLSyCV JDLSyCV 5 afos Eliminacién
MERCOSUR '
;ﬂf‘s'”" de  ComPIomIso | rop.pl SyCVLE0R. | -DLSYCV JDLSyCV 5 afios Eliminacion
Listado de analistas y detalle T

| de equipamientos del | FOR-DLSyCV-503 DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminacion
laboratorio de semillas. ;
Registro ~ Nacional  de| oo by guov.504 | DLSycv | JDLSyCV 5afios~ | Eliminacion
Laboratorios de Semillas : : ot S
Notificaciéon DLSyCV FOR-DLSyCV-516 DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminacion
Recepcién de documentos FOR-DLSyCV-519 DLSyCV JDLSYCV S afios Eliminacion
Autorizacion de pago por X : Perceptoria | jefatura del = SR
servicios FOR-DLSyCV-532 SENAVE s 5 afios Eliminacion
Plan de auditoria FOR-DLSyCV-521 DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminac!c:m
Lista de verificacion FOR-DLSyCV-522 DLSyCV JDLSyCV 5 anos Eliminacion
L”;ﬁ;?;o‘;e seguimiento.de FOR-DLSyCV-524 | DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminacion
Resultados de participacion | £op by gycv526 | DLSyCV | JDLSyCV “Eliminacion
en ensayos interlaboratorios P .

' L TN \
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10. ANEXOS

9.1 Flujograma del proceso de registro en el RNLS

Prosentocion de
Solicitud de pago =  documentos en |
MEU
S~ T
Aprobacidn de
_salicitud
Netificacidn de
aprobacidn
chazach
- Pago y cmisidn de
ING. AGR. PASTOR EMILIO SORIA MELO e

~ PRESIDENTE
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San Lorenzo, ...... de ..oviii 20...
Sefor/a -
Direccion de Laboratorios
Presente

Ref: Dpto. de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal — DLSyCV

Me dirijo a usted y por su intermedio a quienes corresponda, a fin de solicitar el servicio
detallado a continuacion y presentar la documentacion correspondiente para el caso,

Servicio Solicitado
Inscripcion en el'Registro Nacional de Laboratorios de Semillas

Acreditacion del Laboratorio de Analisis de Semillas MERCOSUR—
Cambio de responsable técnico

Cambio de representante legal
Cambio/inclusion de analista
Cambio de razén social

inclusion de especies/sub especies . )
Cambio de domicilio

Marque el servicio solicitado

Datos del laboratorio

Razén social:
Direccion:
Departamento:
Teléfonoe:

Correo electronico: |

. Datos del Representante Legal
Nombre y Apellido: —
Direccién: :
Departamento: S
Teléfono:

Correo electrénico:

Capacidad Operacional del Laboratorio - : xs
Caniidad de muestras/afio:

Area (m?):

Especies analizadas
Nombre cientifico Nombre comun

Técnicas realizadas Manigz ,;? ;ggmca
Muestreo*
Pureza fisica” m
Determinacion de otras semillas en nimero® o , W /!\\:\DEN %\
Germinacién® ds atid Gg /24
5 / I, ""»7 A\
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Determinacién de contenido de humedad
Viabilidad por tetrazolio

Peso de mil semillas

-Otras técnicas realizadas:

/
/

*Alcance minimo obligatorio para acreditacion MERCOSUR

~— Datos del Responsable Técnico
Nombre y apellido:

Direccion:

Departamento:

Teléfono:

Correo electrénico: -

Se adjunta los documentos segln se detalla,

1- REGISTRO EN EL RNLS
FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcién/modificacion de datos en el Registro Nacional de
Laboratorios de Semillas y acreditacion MERCOSUR.
FOR-DLSyCV-502 Términos de compromiso RNLS.
FOR-DLSyCV-503 Listado de analistas y detalle de equipamientos del laboratorio de semilias.
Persona fisica y juridica
Copia de cédula de identidad del representante legal, responsable técnico.
Copia de la matricula profesional del responsable técnico vigente a la fecha.
Copia de |a licencia ambiental vigente expedida por el MADES.
Copia del RUC.
Constancia de personeria fisica/juridica.
Plano o croquis con la localizacién de los sectores: indicando punto de agua e instalaciones
eléctricas, mesadas, descripcion del tipo de piso y paredes.
Croquis de localizacion con el punto georeferencial del iaboratorio de analisis de semillas,
Persona juridica
Documente o escritura por el cual se acredite al representante legal o se autorice a una persona a
representar a la entidad solicitante.
Documento de la constitucidn, acta de asamblea o contrato social de la entidad solicitants.
Persona fisica y juridica para acreditacion LAS MERCOSUR

Certificado de acreditacion bajo la NP ISO/IEC 17025 expedido por el Organismo Nacional de
Acreditacion. !
Copia simple de procedimientos de control de documentacion y registros.
Copia simple de procedimientos de analisis conforme al alcance de Ia acreditacion solicitada.
Copia simple de procedimientos y registros de control de 2quipamiento.
Copia simple de Procedimientos de gestion del personal.

2- CAMBIO DE RESPONSABLE TECNICO ~
FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcion/modificacion de datos en el Registro Nacional de
Laboratorios de Semillas v acreditacion MERCOSUR .
FOR-DL8yCV-502 Términos de compromiso RNLS. ] —
Copia de la matricula profesional del responsable técnico vigente a la fecha.
Copia del certificado de capacitacion para responsable técnico de laboratorio de analisis de semillas.-

3- CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL b | SANIGS
FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcion/modificacién de datos en el Registro Nacional S (’6‘,;@ 2‘6\

/i T

Laboratorios de Semillas v acreditacion MERCOSUR. = o 275N B

4 CAMBIO/INCLUSION DE ANALISTAS N ar ) |
FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcion/modificacion de datos en el Registro Nacional de¥ « o !
Laboratorios de Semillas y acreditacion MERCOSUR,
FOR-DLSyCV-503 Listado de analistas v detalle de equipamientos del laboratorio de semillas. o
Caopia de cédula de identidad del analista. = A
Certificado de capacitacion en las especies habilitadas por el laboratorio.

5- CAMBIO DE RAZON SOCIAL ~

Documento o escritura por el cual se acredite al Representante Legal o se autorice a una persq?ﬂi” ({;T +r 1"‘;,2} = 7/
a representar a la entidad solicitante. ERANEY AN T o
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FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcion/modificacion de datos en el Registro Nacional de
Laboratorios de Semillas y acreditacion MERCOSUR.
Documento de modificacién de la constitucion social y/o estatutos sociales. —
Copia del RUC.
Constancia de personeria fisica/juridica.

6- INCLUSION DE ESPECIES/SUB ESPECIES ANALIZADAS
FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcién/modificacion de datos en el Registro -Nacional de
Laboratorios de Semillas y acreditacion MERCOSUR.
Certificado de capacitacion en las especies a ser incluidas del responsable técnico y analista/s.

7- CAMBIO DE DOMICILIO

FOR-DLSyCV-501 Solicitud de inscripcion/modificacion de datos en el Registro Nacional de
Laboratorios de Semillas y acreditacion MERCOSUR.
FOR-DLSyCV-502 Términos de compromiso RNLS.
FOR-DLSyCV-503 Listado de analistas y detalle de equipamientos del laboratorio de semillas.
*Ver documentos para registro (item 1).

*Todas las copias deberdn estar autenticadas por escribania.

Los datos declarados en el formulario tienen cardcter de declarados en el formulario y los documentos
adjuntos al mismo, los abajo firmantes se comprometen a cumplir con lo establecido en la Ley N°385/94
‘De semillzs y proteccion de cultivares” y asumir la entera responsabilidad en todo lo que respecta a la

misma.
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Datos del Responsable Técnico

Nombre y Apellido:

. Matricula
Profesion:

profesional N°:
Direccion: e
Ciudad: : ‘ Departamento:
Teléfono:

Corrao electronico:

Razon social del laboratorio

que representa: -

Se compromete a

-Asumir Ila responsabilidad técnica ante el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas - SENAVE por los procesos efectuados por el Laboratorio que representa.

-Cumplir con las directrices establecidas en la Ley N° 385/94 “De Semillas y Proteccion de Cultivares”
y su Decreto Reglamentario N° ?797!00, ademas de las disposiciones establecidas en la Resolucién
SENAVE N° 321/18 “Por la cual se dispone la vigencia en la Repliblica del Paraguay de la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estandar MERCOSUR para acreditacién rde laboratorios de
andlisis de semillas y habilitacion de muestreadores (derogacion de las RES. GMC N° 60/97 y 72/99)",

aprobada por el GRUPO MERCADO COMUN del MERCOSUR” y otras normativas complementarias

al area. _ [
-Cumplir con directrices establecidas por el Dpto. de Laborajorio de Semillas y Calidad Vegetal —

DLSyCV del SENAVE. "-

-Gomunlcar la expiracion del presente término de compromiso, nota depor medio firmada por mi y/o
por el Representante Legal del Laboratorio de Analisis de Semillas.

E! compromiso tiene vigencia a partir de la fecha:

- ; ]

Los datos declarados en este formulario tienen carécter de declaracion jurada, los firmantes del
presente documento son responsables de la veracidad de la informacién contenida en el mismo.

----------------------------------------------

-
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Laboratorio: -
RNLS N°
-Fecha:
ANALISTAS DEL LABORATORIO .
: Area de Tiempode |/ Lugarde Fecha de Firma del
Nombre tel Analeta Trabajo Experiencia Entrenamiento Entrenamiento Analista
5
\ -
Adjuntar los certificados o constancias de los entrenamientos realizados.
EQUIPAMIENTOS DEL LABORATORIO
Fecha de
Especificacion | Cantidad | Marca | Modelo | Capacidad | Sensibilidad puesta en Observacion

funcionamiento

Los datos declarados en el formulario y los documentos adjuntos al mismo tienen caracter de declaracion
jurada, los firmantes del presente documento son responsables de la veracidges; nformacion

contenida en los mismos.
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SERVICIV NACIONAL DE

{ % CALIDAD Y SANIDAD GOBIERNO pzc
# VEGETALYDESEMILLAS PARAGUAY
PARAGUAY

Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vééetal y de Semillas -
| SENAVE -

Direccién General Técnica
Direccion de Laboratorios
J

Certificado de Registro Nacional dg Laboratorios de Semillas

El Laboratorio de Andlisis de Semillas,
SE INDICA EL NOMBRE DEL LABORATORIO

Ha cumplido con lo establecido en la Ley N° 385/94 “De Semillas y Protecbién de Cultivares”,
referente a la inscripcién en el Registro Nacional de Laboratorios de Semillas (RNLS), de la
Direccidn de Laboratorios.

N° DE REGISTRO
Direccién

Departamento
Representante/s Legal/es

Responsable/es Técnico/s

Ry
\

Se encuentra habilitado para la
realizacion de analisis de semillas con
fines comerciales para la/s especie/s

Registrado en fecha

Téngase por registrado.

Cédigo: FOR-DLSyCV-504

Fecha de Consulta : : Emisor: DGT -DL-DLSyCV

Version: 01
Estado p
Vigencia indefinida : Pégina: 1 de 1

Vigente:Y /¢ /25’







& o Codigo: FOR-DLSyCV-516
] *3"{, ) Emisor: DGT-DL-DLSyCV
%%@5 g NOTIFICACION DLSyCV Version: 01
e Vigente: [{ /04/2025
| Pagina: 1 de 1
San Lorenzo,..... - del 20..
Presrente .
Por el presente se pone a su conocimiento lo referente a la solicitud )
N° Mesa de .
Entrada Referencia

‘| Registro Nacional de
de Semillas (RNLS)

Laboratorios

Registro Nacional de

Semillas (RNMLS)

Muestreadores de Lotes de

Al respecto se informa que su solicitud se encuentra:

—

Aprobada

-

—

correspondiente.

Deberé presentar copia de la factura de pago por el registro correspondiente y pasar por el
Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal a fin de retirar el certificado

Rechazada

Por falta de los siguientes documentos _

Documento

Detalle

Plazo

Formularios

‘Documentos personales

Documentos legales (Escritura/Poder)

Otros

Departamento de Laboratorio de Semillas y Calldadf\!

Firma del Jefe/a

Direccion de Laboratorios, SENAVE 1

-~
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